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PARECER TECNICO N. 01/2016

ASSUNTO: Administragdo do medicamento Infliximabe em CRSs/UPAs

Enfermeiras Relatoras: Dra. Janaina Paes de Souza COREN/MS 326.905, Dra. Cacilda
Hildebrand Rocha COREN/MS 126.158 e Dra. Mercy da Costa Souza COREN/MS 72.892.
Solicitante: Rosangela da Silva Moutinho. Enf. COREN/MS 85652

I- DO FATO

Em 23 de novembro de 2015, foi recebida neste Conselho a solicitagdo de Parecer da
Sr* Rosangela da Silva Moutinho, Enfermeira do Centro Regional de Saude/CRS Dr. Enio
Cunha, quanto a administragdo do medicamento Infliximabe em CRS’s ou Unidades de
Pronto Atendimento Médico/UPA. Esta solicitagdo foi enviada a Presidéncia deste Conselho e
apos apreciagio do Presidente Interventor do COREN/MS - Dr. Enf. Diogo Nogueira de

Casal, 0 mesmo a encaminhou 4 Camara Técnica de Assisténcia para emissdo de parecer.

II- DA FUNDAMENTACAO E ANALISE
Infliximabe é um anticorpo monoclonal quimérico humano-camundongo, considerado

uma terapia bioldgica, é indicado para o tratamento da doenga de Crohn, artrite reumatoide,

colite ou retocolite ulcerativa, espondilite anquilosante, artrite psoridsica ou psoriase, com o

objetivo de reduzir a atividade inflamatéria. Os Anticorpos monoclonais s&o proteinas que

reconhecem e se ligam a outras proteinas especificas. O infliximabe se liga fortemente a uma

proteina especial no corpo chamada Fator de Necrose Tumoral alfa ou TNFa, envolvida com

a inflamagfo. O aumento da quantidade de TNFa é comum em doengas inflamatérias, como:

artrite reumat6ide, doenga de Crohn, colite ou retocolite ulcerativa, espondilite anquilosante,

artrite psoriasica e psoriase. O infliximabe apresenta-se na forma de p6 liofilizado para

solugdo concentrada para infusdo, em embalagem com um frasco ampola, contendo 100mg e

pode ser diluido em 10 mL de 4gua para injetaveis e posteriormente diluido em cloreto de

sodio 0,9% para a infusdo. A indicagdo € para uso endovenoso, seu uso € adulto e pediatrico ?

(acima de 6 anos de idade), e seus principais componentes inativos séo: fosfato de sédio monobasico R

monoidratado; fosfato de sodio dibasico diidratado, sacarose e polissorbato 80. (Bula SCHERING-

PLOUGH, 2007).
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De acordo com Marcolino (2010), em seu Guia de Utilizagdo de Biologicos, a terapia
biolégica ¢é considerada de ultima geragdo para o tratamento de algumas doengas
inflamatorias cronicas. A seguranga e a eficacia dessa terapia estd sendo comprovada em
varios trabalhos cientificos. Ainda assim, a terapia bioldgica néo ¢ tdo conhecida, por isso €
comum a equipe envolvida com a administragdo apresentar inseguranga durante a utilizag@o
das medicagdes, principalmente por falta de conhecimento; por isso existem as
recomenda¢des de a equipe ser treinada antes de se envolver com a administragdo, obter
conhecimento a respeito da terapia, possiveis efeitos colaterais, ter seguranga durante todo o
processo e ajudar a responder as possiveis dividas que os pacientes possam ter, visando
sempre a seguranga e a satisfagdo do paciente.

O guia ainda afirma que o auto administracio endovenosa do Infliximabe ¢
impossivel, existindo a necessidade de ser administrado por profissionais treinados e em
local adequado, modesto, mas deve seguir as recomendagdes da Resolugdo RDC-50
(ANVISA, 2002), a qual dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programagcéo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude, acrescidas de outras recomenda¢des conforme a RDC/ANVISA n® 220 (ANVISA,
2004).

De acordo com Marcolino (2010), sdo outras recomendagdes/orientagdes:

e O paciente recebe a medicagdo e retorna para casa apds o procedimento;

e O cateter indicado para a administra¢do da terapia é o curto de insergdo
periférica, com o calibre mais indicado para o paciente;

e A administragdo simultdnea com outros anticorpos monoclonais, outros
farmacos e solugdes € desaconselhavel, pois a infusdo deve ocorrer em via
exclusiva;

e Nio existe a recomendag¢io de preparo do paciente para receber a medicagao,
mas existem alguns cuidados a serem observados;

e Nio é necessario jejum, o paciente pode inclusive alimentar-se durante o

procedimento;
e Medicagdes concomitantes devem ser continuadas, inclusive no dia da infusdo

do infliximabe;
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e O paciente deve ser avaliado quanto a doengas infecciosas ativas e uso atual de
antibidtico, uma vez que o processo infeccioso ¢ uma contraindica¢do da
medicagdo;

e Os sinais vitais do paciente, como pressdo arterial, temperatura, frequéncia
cardiaca e respiratéria, devem ser avaliados a cada 30 minutos durante todo o
procedimento e qualquer alteragdo deve ser comunicada ao médico;

e O procedimento deve ser explicado ao paciente, na tentativa de minimizar a
ansiedade; o médico deve estar disponivel se necessario;

e A critério médico, para evitar reagdes alérgicas, medicagdes pré infusionais
podem ser administradas;

e No preparo ndo agitar o medicamento, realizar apenas movimentos lentos e a
solugio preparada deve descansar por cinco minutos;

e A medicacio deve ser administrada por um periodo de duas horas ou conforme
prescricdo médica;

e Apbs o término da administragdo da medicagdo, o paciente deve permanecer
em observagdo no local pelo tempo minimo de 30 minutos;

e Os sinais vitais do paciente devem ser verificados antes de sua liberagéo, e ele
deve ser orientado a entrar em contato ou procurar um servigo de saide se
apresentar sintomas incomuns.

A incidéncia de reagdes infusionais com Infliximabe ¢ relativamente baixa,
aproximadamente 5% das infusdes. O tratamento das reagdes infusionais estd diretamente
associado aos sinais e sintomas apresentados pelo paciente. As reagdes agudas mais comuns
de serem desenvolvidas sdo: febre, dor toracica, hipotensdo ou hipertensdo e dispneia.
Geralmente, os sinais e sintomas diminuem de intensidade ou cessam, com a diminui¢do da
velocidade de infus@io (10ml/h) ou sua interrupgdo. Nestes casos os sinais vitais do paciente
devem ser verificados a cada 10 minutos, até o paciente apresentar melhora clinica; quando
isso ocorrer a infusdo deve ser retomada, e o tempo de infus@io aumentado para 3 a 4 horas. A
administragio segura requer a participagdo dos profissionais de saide: médico, enfermeiro,
técnico de enfermagem e farmacéutico. (Marcolino, 2010, Bula Oficial, 2007).

Algumas reagdes agudas de infusdo podem ser desenvolvidas imediatamente ou ‘€
poucas horas apds a infusdo. Se ocorrerem, a infuséo devera ser imediatamente interrompida.
Alguns desses efeitos foram descritos como anafilaxia. Medicamentos como ///g
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anti-histaminicos, corticosterdides, adrenalina e/ou paracetamol, equipamentos para
respiragdo artificial e outros materiais apropriados para o tratamento desses efeitos devem
estar disponiveis para uso imediato. Os pacientes podem ser previamente tratados com anti-
histaminicos, hidrocortisona e/ou paracetamol para prevenir efeitos leves e transitorios. (Bula
Oficial, 2007).

Considerando a RDC n. 36 da Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude/ANVISA
(ANVISA, 2013), no Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude, no seu:

Art. 8° O Plano de Seguranga do Paciente em Servigcos de Satude (PSP), elaborado pelo
NSP, deve estabelecer estratégias e agdes de gestdo de risco, conforme as atividades
desenvolvidas pelo servi¢o de saide para:
I - identificagdo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicac¢éo dos riscos no servigo de
saude, de forma sistematica;
II - integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servigos de saude;
I1I - implementagdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude;
IV - identificag@o do paciente;
V - higiene das méos;
VI - seguranga cirurgica;
VII - seguranga na prescrigéo, uso e administragdo de medicamentos;
VIII - seguranga na prescrigéo, uso e administrag@o de sangue e hemocomponentes;
IX - seguranga no uso de equipamentos e materiais;
X - manter registro adequado do uso de Orteses e proteses quando este procedimento for
realizado;
XI - prevengdo de quedas dos pacientes;
XII - prevengdo de ulceras por pressao;
XIII - prevengdo e controle de eventos adversos em servigos de saude, incluindo as infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude;
XIV- seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;
XV - comunicagio efetiva entre profissionais do servigo de saude e entre servigos de saude;
XVI - estimular a participagdo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.

XVII - promogdo do ambiente seguro
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De acordo com Barbosa (2014), na administragdo de medicamentos a enfermagem

deve avaliar os nove certos:
1.Paciente certo
2.Medicamento certo
3.Dose certa
4.Via certa
5.Hora certa
6.Anotacgdo certa
7.Orientagdo certa
8.Compatibilidade
9.Direito do paciente de recusar a medicagio
Hughes (2008) afirma que os erros na administragdo dos medicamentos mais
frequentes estdo relacionados a dose errada, hora/freqiiéncia errada, omissdo e medicamento
errado. E uma proporgio significativa dos erros esta relacionada a habilidade e conhecimento
deficientes, falta de experiéncia profissional e a violagdo de regras.
Considerando a Lei do Exercicio Profissional da Enfermagem n° 7.498 de 25 de junho
de 1986 que dispde sobre:
Bl
Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem, cabendo-lhe:
I — privativamente:
a) dire¢do do érgdo de enfermagem integrante da estrutura basica da instituicdo de saude,
publica e privada, e chefia de servigo e de unidade de enfermagem;
b) organizagdo e dire¢do dos servigos de enfermagem e de suas atividades técnicas e
auxiliares nas empresas prestadoras desses servigos;
¢) planejamento, organizagdo, coordenagdo, execucdo e avaliagdo dos servigos da assisténcia
de enfermagem;
[...]
a) participa¢do no planejamento, execugéo e avaliagdo da programagao de saude;
b) participagdo na elaboragdo, execucdo e avaliagdo dos planos assistenciais de saide;
[...]

f) prevengdo e controle sistematico de danos que possam ser causados a clientela durante a

Sede: R. Dom Aquino, 1354 - Sobreloja. Ed. Conj. Nacional - Centro - CEP 79.002-904 - Campo Grande/MS. Fone: (67) 3323-3167 — Fax: (67) 3323- 3111
Subsegdo: Av. Marcelino Pires, 1405 - sala 05 - Ed. Dom Teodardo Leitz - Centro - Cep:79801-001 — Dourados/MS. Fone/Fax: (67) 3423-1754

assisténcia de enfermagem;

Site: www.corenms.gov.br Pag.5/9



Coren®

Conselho Regional de Enfermagem de Mato Grosso do Sul

Conselho Regional de Enfermagem de Mato Grosso do Sul
Sistema Cofen/Conselhos Regionais - Autarquia Federal criada pela Lei N° 5. 905/73

Gl

Considerando o Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem aprovado pela
Resolugdo COFEN N° 311 de 12 de maio de 2007 que implica em:

Art. 5° — Exercer a profissdo com justi¢a, compromisso, eqiiidade, resolutividade, dignidade,
competéncia, responsabilidade, honestidade e lealdade.

Art.12 Assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia de enfermagem livre de danos
decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia;

Art.13. Avaliar criteriosamente sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal e somente
aceitar cargos ou atribuigdes, quando capaz de desempenho seguro de si e para outrem;

fo]

Art. 16 — Garantir a continuidade da assisténcia de enfermagem em condi¢des que oferecam
seguranga, mesmo em caso de suspensdo das atividades profissionais decorrentes de
movimentos reivindicatorios da categoria.

Art. 18 - “Responsabilizar-se por falta cometida em suas atividades profissionais,
independente de ter sido praticada individualmente ou em equipe”.

[...] E proibido:

Art. 26 — Negar assisténcia de enfermagem em qualquer situagdo que se caracterize como
urgéncia ou emergéncia.

Art. 30 - “Administrar medicamentos sem conhecer a agdo da droga e sem certificar-se da
possibilidade dos riscos”.

[...] E Direito:

Art. 38 - “...recusar-se a executar prescri¢do em caso de identifica¢@o de erro ou ilegibilidade,
ou quando ndo constar a assinatura e o numero de registro do prescritor, exceto em situagdes
de urgéncia e emergéncia”.

Considerando o0 PARECER CREMEB N° 08/10 (Aprovado em Sessdo Plendria de
05/03/2010), as intercorréncias e complicagdes imediatas ap6és o uso do infliximabe s&o
decorrentes da descompensagdo cardiaca, sendo recomendado a adogdo das medidas de
cautela nos casos de risco, que a unidade em que se aplica esta medicagdo esteja equipada
para atendimento de urgéncia/emergéncia e que o médico responsavel esteja adequadamente

treinado em suporte avangado de vida.
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Considerando a Secretaria Municipal de Saude de Campo Grande/MS, que define que
os CRS’s e os UPAS’s, destinam-se aos atendimentos de adultos e crian¢as de Urgéncia
e/ou Emergéncia, com atendimento médico nas 24 horas.

Considerando a Resolugdo COFEN n° 358, de 15 de outubro de 2009, que dispde
sobre a Sistematizagdo da Assisténcia de Enfermagem ¢ a implementa¢do do Processo de
Enfermagem em ambientes, publicos ou privados, em que ocorre 0 cuidado profissional de

Enfermagem.

111 - CONCLUSAO

Apos andlise do processo, baseado nas informagdes supracitadas encontradas na
literatura, tendo como embasamento legal, a Lei do Exercicio Profissional da Enfermagem n°
7.498 de 25 de junho de 1986, o Coédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem aprovado
pela Resolugdo COFEN N° 311 de 12 de maio de 2007, a competéncia da enfermagem em
administragdo de medicamentos, ¢ 0 fato de os CRS.,s e os UPA,s destinarem-se aos
atendimentos de adultos e criangas de Urgéncia e/ou Emergéncia, com atendimento médico
nas 24 horas, e baseado na Resolugdo COFEN n° 358, de 15 de outubro de 2009 e possuirem
a estrutura fisica que permita a administragdo de medicamentos e realizagdo de outros
procedimentos invasivos;

Somos de parecer favoravel a administragdo do medicamento Infliximabe, com

prescrigdo médica, e descri¢do das datas de administra¢@o, nas unidades CRS’s e UPA’s,

X

baseada em Protocolo de Rotinas na Instituigio e capacitagdo da equipe de enfermagem.

Este € 0 nosso parecer.

Campo Grande, 25 de Janeiro de 2016.

Sede: R. Dom Aquino, 1354 - Sobreloja. Ed. Conj. Nacional - Centro - CEP 79.002-904 - Campo Grande/MS. Fone: (67) 3323-3167 — Fax: (67) 3323- 3111
Subsegdo: Av. Marcelino Pires, 1405 - sala 05 - Ed. Dom Teodardo Leitz - Centro - Cep:79801-001 — Dourados/MS. Fone/Fax: (67) 3423-1754
Site: www.corenms.gov.br Pag. 7/ 9



Coren®

Conselho Regional de Enfermagem de Mato Grosso do Sul

Conselho Regional de Enfermagem de Mato Grosso do Sul
Sistema Cofen/Conselhos Regionais - Autarquia Federal criada pela Lei N° 5. 905/73

Dra. Janaina Paes de a
COREN/MS 32’6.90
})A;Q
Dra/Cacilda Hildebrand Rocha Dra%%a Souza
COREN/MS 126.158 COREN/MS 72.892

Camara Técnica de Assisténcia do COREN-MS
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OFICIO N. 158/2016 — GAB/Presidéncia

Campo Grande, 01 de Marco de 2016.

A Senhora,
Enfermeira Dr* Rosangela da Silva Moutinho

Rua: Afonso Silva Rosa, n. 434 — Bairro: Oliveira I — CEP: 79.091-642 — Campo Grande/MS.
Prezada Senhora

Em atendimento a solicitagdo de Vossa Senhoria, sobre a administragdo de Infliximabe
em CRS’s/UPA’s do municipio de Campo Grande e conforme realizagdo da 407" Reunido
Ordinéria de Plenario, foi aprovado por unanimidade o Parecer n. 001/2016 emitido pela

Camara Técnica de Assisténcia, em anexo.

Sendo o que tinhamos para 0 momento.

Atenciosamente, | ;
)Y é&ﬁz# faigr”
. 1piog u€l

Presidente Interventor do Coren/MS
Coren-RO n. 24.089

/MBS
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